Jak spartaczy¢ HTA w Polsce, czyli rozporzadzenie
0 nierealnych wymogach
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Mogloby sie wydawad, ze ocena technologii medycz-
nych (bealth technology assessment — HTA) w Polsce
zakorzenila sie na dobre, dzigki czemu system refundacji
i ustalania cen osiggnal wyzszy poziom przejrzystosci
i racjonalnosci. Od 2004 r., kiedy w ustawie o $§wiad-
czeniach zdrowotnych wpisano wymogi dotyczace ana-
liz sktadanych przez podmioty odpowiedzialne wnio-
skujace o refundacje lekéw, HTA pojawilo sie w licznych
aktach prawnych, m.in. w ustawie koszykowej czy
w nowej ustawie refundacyjnej. Polska jest traktowana
w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej jako cenzre of
excellence. To nas brano za przyklad, wchodzac na dro-
ge poprawy racjonalizacji i przejrzystosci w polityce leko-
wej. Ogromnym wysitkiem wielu ekspertéw i ludzi dobre;j
woli udato sie powola¢ Agencje Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) w modelu lekkim, a wiec taka,
ktéra stoi na strazy jakosci raportéw HTA kierowanych
do regulatora.

Krok milowy

W roku 2007 zrobili$my milowy krok, kiedy AOTM
zaprosita do pracy nad wytycznymi ekspertéw HTA i far-
makoekonomiki z wieloletnim do§wiadczeniem i duzym
dorobkiem — osoby dobrze znane w Polsce i za granicg
ze swojej wiedzy i umiejetnosci z zakresu HTA. Wytycz-
ne zostaly wypracowane w ramach konsensusu najlep-
szych specjalistow HTA i w sposéb dokladny, ale
i wywazony wyznaczyly standardy HTA w Polsce.
Wytyczne AOTM zostaly zaktualizowane w roku
2009. Mogli$émy i mozemy by¢ z nich dumni. Wiele kra-
jow korzystalo zreszta z polskich wytycznych, opraco-
wujac wlasne, a Polska byla stawiana za przyklad,
jak mozna prawidlowo rozwijac sie¢ w kierunku EBHC
(evidence based health care).

Kryzys na zadanie

Niestety, pozytywne postrzeganie Polski na §wiecie
moze si¢ juz wkrétce zmienié. Wszyscy wiemy, ze tyz-
ka dziegciu potrafi zepsu¢ beczke miodu. Dobra ilustracja
tej prawdy moze by¢ zaréwno nowa ustawa refundacyjna,
jak i rozporzadzenie o wymogach ,minimalnych” (roz-
porzadzenie ministra zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. w spra-
wie minimalnych wymagaf, jakie musza spetnia¢ ana-
lizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacija
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu). Wobec efektéw nie dziwi fake, ze
w tworzenie obu aktéw prawnych zaangazowane byly
te same osoby.

Na pewno trzeba docenié, ze nowa ustawa refunda-
cyjna zawiera ponad sto §wietnych zapiséw i wprowa-
dza wiele dobrych rozwiazan, postulowanych przez eks-
pertéw od kilkunastu lat. Partie rzadzace wcze$niej nie
miaty odwagi czy ochoty, by wprowadzi¢ te zmiany.
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Dzieki nowej ustawie refundacyjnej Polska wypelnia
wreszcie wymogi dyrektywy transparentnosci UE
w zakresie kryteriow refundacyjno-cenowych, wpro-
wadzono instrumenty podziatu ryzyka w pelnej gamie,
powolano agencje cen, czyli Komisje Ekonomiczna, zli-
kwidowano ,leki za grosz”, dokonano tez wielu innych
pozytywnych zmian w systemie.

Zapisy fatalne

Niestety, ustawa zawiera rowniez kilka fatalnych zapi-
séw, nie do zaakceptowania i niemozliwych do realiza-

13 Dodanie do prawa
nierealistycznych zapisow,
prowadzacych do petnej
uznaniowosci urzednikow,
ktérzy moga na podstawie
rozporzadzenia odrzucic
nawet najlepsze analizy,
to powazny btad 1)

qji, ktére przestaniajg obraz pozytywnych zmian. To z ich
powodu w ostatnim pétroczu Ministerstwo Zdrowia
musialo wydawa¢ liczne komunikaty, kt6rych celem byto
tatanie bledéw i brakéw ustawy refundacyjnej. Za przy-
gotowanie tekstu ustawy oraz za jej wdrazanie odpowie-
dzialny byl Departament Polityki Lekowej i Farmacji
(DPL) w Ministerstwie Zdrowia. Pomimo spdjnych i bez-
sprzecznie konstruktywnych uwag do ustawy przed-
stawionych przez ekspertéw, stowarzyszenia profesjo-
nalistéw, instytucje publiczne i prywatne, kierownictwo
departamentu z uporem godnym lepszej sprawy trwa-
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1) Dobra i oczekiwana ustawa
refundacyjna zawiera kilka
fatalnych zapisow,
nie do zaakceptowania
i niemozliwych do realizacji,
ktore przestaniajg obraz
pozytywnych zmian )

to przy swoim, catkowicie gluche na glos rozsadku. Wszy-
scy przestrzegali przed bledami i ich konsekwencjami dla
chorych oraz dla systemu, jednak pomimo gloséw roz-
paczliwie nawolujgcych do wprowadzenia racjonalnych
zmian w czasie prac nad projektem ustawy, ministerstwo
ignorowalo zdanie ekspertéw. Nie bylo praktycznie zad-
nego dialogu spofecznego — sytuacje mozna dosadnie opi-
sa¢ porzekadtem: ,,méwil dziad do obrazu, a obraz ani
razu”. Wygladalo to tak, jakby ktos niekompetentny,
ale uparty wydal DPL ostateczny i jedynie stuszny roz-
kaz: ,ani kroku w tyl”, a kierownictwo departamentu
bez szemrania, bez refleksji, gluche na glos rozsadku, a za-
pewne réwniez gluche na wlasne przekonania — wypel-
nialo ten rozkaz z i$cie wojskowa konsekwencja. To
wszystko, niestety, ze szkoda dla chorych i dla systemu,
cho¢ jasne bylo, ze braki i bledy ustawy refundacyjnej
sg nie do utrzymania na dtuzsza mete.

Uwaga urzednikéw

Ostatnio uwaga urzednikéw Ministerstwa Zdrowia
skupita sie na ocenie technologii medycznych i analizach
kierowanych do regulatora w celach refundacyjno-
-cenowych. Trzeba podkresli¢, ze wytyczne AOTM zosta-
ly opracowane w ramach szerokiego konsensusu kilku-
dziesieciu najlepszych ekspertéw HTA w Polsce.
Opracowali je wiec najlepsi z najlepszych w HTA, jakich
mamy w kraju — ludzie 0 ogromnym dorobku, wiedzy
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i umiejetno$ciach, za ktérymi stoi wieloletnia praktyka
i do$wiadczenie. To jednak w niczym nie przeszkadza
przedstawicielom resortu zdrowia, a DPL w szczegdlnosci
— bez kompetencji, bez odpowiedniej wiedzy, ale za to
w glebokim przeswiadczeniu o swojej nieomylnosci,
postanowili wypowiedzie¢ sie, czym jest HTA i zmusi¢
cale srodowisko analitykéw, a takze AOTM do wyko-
nywania swojej woli (jest to tym bardziej frapujace, ze
nawet uwagi zajmujacej si¢ HTA i teoretycznie nieza-
leznej instytuciji, jaka powinna by¢ AOTM, nie zostaly
przez urzednikéw DPL uwzglednione w tekscie rozpo-
rzadzenia). Urzednicy DPL MZ wyrazili swoja wole
w rozporzadzeniu o ,minimalnych” wymaganiach,
jakie muszg spetnia¢ raporty HTA dolaczane do wnio-
skéw refundacyjnych. Wiekszo$¢ zapiséw tego rozpo-
rzadzenia bazuje w oczywisty sposéb na wytycznych
AQOTM, ale DPL nie omieszkal doda¢ do niego nieco
dziegciu. Niestety, konsekwencje wad rozporzadzenia
o ,minimalnych” wymogach, wynikajacych ze zmian
wytycznych AOTM wprowadzonych przez osoby nie-
kompetentne, moga by¢ bardzo powazne.

Wieksze koszty

Po pierwsze, zwigksza sie koszty wykonywania
raportéw HTA w Polsce w wyniku kilku nonsensownych
wymagaf rozporzadzenia, sprzecznych z wytycznymi
AOTM. Po drugie, w rozporzadzeniu znajduje sie kil-
ka bledéw i brakéw, ktdre znaczaco wypaczaja sens i isto-
te oceny technologii medycznych. Uwagi w tym zakre-
sie, ktore byly zgltaszane do MZ (np. http://www.ceestahc.
org/ebm,polska.html), zostaly w duzej mierze zignoro-
wane, a opinie przedlozone przez liczne gremia — o dzi-
wo — nigdy nie zostaly opublikowane. Bledy i braki w roz-
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porzadzeniu spowoduja ograniczenie przydatnosci rapor-
téw HTA, a wiec de facto moga nas cofnaé do czaséw
uznaniowo$ci, braku racjonalnosci i przejrzystosci
w decyzjach refundacyjnych i cenowych. Po trzecie,
pozbawione sensu HTA w Polsce zacznie by¢ traktowane
jako bariera biurokratyczna, a nie jako narzedzie wgla-
du w warto$¢ kliniczna i ekonomiczna lekéw i nieleko-
wych $wiadczenr zdrowotnych. Trudno raporty HTA
zgodne z wymaganiami ,,minimalnymi” rozporzadzenia
traktowa¢ inaczej, skoro beda niezgodne ze zdrowym roz-
sadkiem, z podstawowymi zasadami HTA uznawany-
mi na $wiecie, a ich praktyczna uzytecznos¢ dla regu-
latora zostanie istotnie ograniczona.

Trudno np. uznaé za racjonalne wymaganie analizy
progowej z podaniem cen spetniajgcych kryterium
oplacalnosci dla wszystkich scenariuszy analizy wrazli-
wosci — takie obliczenia sa praktycznie nieprzydatne dla
nikogo, po co wiec je przeprowadza¢? Rozporzadzenie
nie reguluje wielu istotnych kwestii, ktére zawarte sa
w wytycznych AOTM, np. oceny wielokierunkowe;j
danych wej$ciowych w analizach finansowych czy uza-
sadnienia wyboru komparatoréw. Nie ma tez zadnej moz-
liwosci odejscia od analiz ekonomicznych ukierunko-
wanych na ocene pod wzgledem progu oplacalnosci, cho¢
jest jasne, ze wigkszo$¢ technologii sierocych nie spelni
wymogu uzytecznosci kosztéw ponizej 3 X PKB/oso-
be/QALY.

Brak realizmu

Innym przejawem braku realizmu twércéw rozpo-
rzadzenia jest wymaganie analiz z danymi aktualnymi
(sic!) w dniu sktadania wniosku. Zdaja sie oni nie wie-
dzie¢, ze raport HTA opracowuje sie przez wiele mie-
siecy. Jesli wiec na dzief przed ztozeniem wniosku ktos
opublikowat jedno badanie, ktére mogloby zosta¢ wia-
czone do analizy klinicznej, mozna odrzuci¢ wniosek
refundacyjny za niespelnienie wymogéw ,minimal-
nych”. Przeciez wyniki tego badania mogly zmieni¢ wie-
lomiesieczne obliczenia, metaanalizy, wyniki modelo-
wania w analizie ekonomicznej, a nawet wyniki analizy
wplywu na budzet. W znaczacej wiekszosci wypadkéw
jedno nowe badanie nic lub niewiele zmienia, jesli cho-
dzi o wnioskowanie, ale odrzucenie wniosku przez
urzednikéw staje sie bardzo prawdopodobne. Uzna-
niowos¢ urzednikéw w §wietle rozporzadzenia stanie sie
rozpasana, niebywala, niemal pelna. Na podstawie
rozporzadzenia, ktére sami stworzyli, moga odrzuci¢ kaz-
da, nawet najlepsza analize — stali sie wszechwladni w tym
zakresie. Z pewnoscia jednak nie o to chodzi w HTA oraz
nie shuzy to zapewnieniu przejrzystosci przy podejmo-
waniu decyzji cenowych i refundacyjnych.

Mato tego, nowe kryteria zawarte w rozporzadzeniu
datowanym na 2 kwietnia 2012 r. sa stosowane przez
DPL do wnioskéw refundacyjnych ztozonych przed tg
data, do analiz wykonywanych w czasie, gdy jeszcze nikt
nie styszat o rozporzadzeniu, a wigc juz dawno ocenio-
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nych przez AOTM i tylko ze wzgledu na zaniechania
regulatora niewpisanych do koszyka $wiadczefi gwa-
rantowanych przed 1 stycznia czy 2 kwietnia 2012 r.
W takich sprawach analizy maja by¢ wykonywane
jeszcze raz, a wiec w wypadku DPL MZ nie obowiazu-
je reguta, ze prawo nie dziala wstecz. Gigantyczna pra-
ca AOTM i wnioskodawcéw pdjdzie na marne i to
w sytuacji, gdy Ministerstwo Zdrowia wcigz nie wyda-
fo rozporzadzenia ze wzorem wniosku refundacyjnego.

1) Wkroétce przez nieprofesjonalne
rozporzadzenie przestaniemy
by¢ wzorem dla innych krajow,
a staniemy sie przyktadem, jak
nie nalezy przeprowadzac oceny
technologii medycznych 1)

Zagrozenie dla dobrych praktyk

Wydaje sie, ze arogancja urzednikéw DPL zagraza
dobrym praktykom HTA w naszym kraju. Sprawa jest
bardzo powazna, gdyz wkrétce z powodu nieprofesjo-
nalnego rozporzadzenia i jego rygorystycznego prze-
strzegania przez biurokratéw przestaniemy by¢ wzorem
dla innych krajéw, a staniemy si¢ przykladem, jak nie
nalezy przeprowadza¢ HTA. Stracimy gdzies common sens.
Na $wiecie zaczng si¢ z nas $§mia¢ { wytyka¢ palcami. Tak
jak n6z mozna wykorzysta¢ do krojenia chleba albo do
niecnych celéw, tak wypaczajac sens i istote oceny tech-
nologii medycznych, forsuje si¢ pseudo-HTA, czyli tak
naprawde tworzy sie bariere biurokratyczng pozwalajaca
na pelna uznaniowo$¢ urzednikéw.

Zapewne analitycy opracowujacy raporty HTA,
cho¢ bez przekonania, beda wykonywaé swoja prace
zgodnie z ,minimalnymi” wymaganiami — dura lex sed
lex. Jednak przeprowadzane obliczenia, nadpisane nad
wytyczne AOTM, nie beda efektywnie wykorzystywa-
ne ani przez AOTM, ani przez Rade Przejrzystosci, Komi-
sje Ekonomiczna, ministra zdrowia czy NFZ.

Wtasciwym rozwigzaniem bylo proste przeniesienie
dobrych wytycznych AOTM do rozporzadzenia bez doda-
wania dziegciu, czyli radosnych wytworéw os6b zatwar-
dzialych — wtedy nie byloby Zadnych probleméw.
Dodanie nierealistycznych zapiséw, prowadzacych do pel-
nej uznaniowosci urzednikéw, ktdrzy moga na podsta-
wie rozporzadzenia odrzuci¢ nawet najlepsze analizy, to
powazny btad.

Autor jest wspélnikiem w HTA Audit,
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